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生物 医学 研究 の 多く は , 観察 研究 で ある 。 観察 研 究 の 報告 は , 往々 に し て 不 十分 な も の で あり , 研究 の 強 
さと 弱 さ お よび 一 般 化 可 能 性 [generalisability] の 評価 を 妨げ て いる 。STROBE (Strengthening the Reporting 
of Observational Studies in Epidemiology) イニ シア チ ブ は , 観察 研究 の 正確 か つ 完 全 な る 報告 に 含ま れる べ 
き 事 項 に 関す る 推奨 [recommendation] を 開発 し た 。 こ の 推奨 の 範囲 は . コホート 研究 [cohort study], ケー 
ス ・ コ ント ロー ル 研 究 [case-control study] , お よび 横断 研究 [cross-sectional study] と いう 三 つ の 主要 な 試験 
デザ イン と 定め た 。2004 年 9 月 に 行わ れ た 2 日 間 に わ た る ワー クシ ョ ッ プ で , 方 法論 学者 [methodologistl , 
研究 者 , お よび 雑誌 編集 者 が 集い , チェック リス ト 項 目 の ド ラフ ト が 作成 され た 。 こ の チェ ッ ク リ スト は , 
実証 的 [empirical] エビ デン ス や 方 法論 的 な 事項 を 考慮 し コー ディ ネー トグル ー プ に よる 数 回 の 会 議 と , 大 
規模 な STROBE 貢 献 者 グル ー プ に よる e-mail を 用 いた 討議 を 経て , 改善 され た 。 ワ ー ク ショ ッ プ と それ に 続 
いて 繰り 返し 行わ れ た 協議 お よび 修正 に より , 論文 の 「 タ イト ル ],「 抄 録 」」「 は じ め に 」, TAA] MER] 
お よび 「 考 察 」 に 関連 する 22 項 目 の チ ェ ッ クリ スト が 完成 し た (STROBE 声 明 ) 。 う ち 18 項 目 は , 三 つ の 試 
験 デザ イン すべ て に 共通 する 項目 で あり , 残り の 4 項目 は , コホート 研究 ケー ス ・ コ ント ロー ル 研 究 。 ま 
た は 横断 研究 に 特 化 し た 項目 と な っ て いる 。STROBE 声 明 に つい て の 詳細 と 解説 [Explanation and 
Elaboration] に 関す る 文書 は 別途 発行 され て お り , Annals of Internal Medicine, PLoS Medicine お よび 
Epi9e77/o/o9y の website 上 で 自由 に 閲覧 で きる 。 わ れ わ れ は , この STROBE 声 明 が , 観察 研究 に お ける 報告 
の 質 の 改善 に 貢献 す よる こと を 期待 する 。 








医学 研究 に お ける 多く の 課題 は , 観察 研究 に よっ 


の に 適し て お り , また , 日 常 診療 で 達成 で きる こと 


て 検討 され て いる リ 。 そ し て , 疾患 の 原因 を 追究 す 
る 研究 の 多く は , コホート 研究 [cohort study], 
ケー ス ・ コ ント ロー ル 人 研究 [case-control study], お 
よび 横断 研究 [cross-sectional study」 に 基づい て いる 。 
また , 観察 研究 は , 医学 的 介入 の 有用 性 benefit] や 
害 [harm] に 関す る 検討 で も 役立て られ て いる ?。 ラ 
ンダ ム 化 比較 試験 [randomized controlled trial: RCT] 
に よっ て , 試験 で 実施 され た 介入 に 関す る すべ て の 
重要 な 課題 に 対し , 解答 を 見 出す こと は 不可 能 で あ 
る 。 た と えば 観察 研究 は , 治療 の ご くま れ な 有害 作 
用 [adverse effect] また は 遅 発 性 の 副作用 を 検出 する 








が 提示 され や すい ?。 

研究 は 透明 性 [transparency] を も っ て 報告 され る 
べき で あり , それ に より 読者 は , 研究 で 何 が 計画 さ 
れ , 実施 され , 発見 され , そし て どの よう な 結論 が 
導 か れ た の か を 理解 で きる 。 WMA OO A HE 
[credibility] は , 試験 デザ イン , 実施 , お よび 分 析 
に お ける 強 さ [strength] と 弱 さ [weakness] の 批判 的 
評価 [critical assessment] に も 依存 する 。 透 明 性 の 高 
ORE, 研究 結果 を シス テマ ティ ッ ク ・ レ ビュ ー 
に 含め る べき か , また , どの よう に 含め る べき か を 
判断 する 際 に 必要 と な る *9。 し か し , すでに 出版 
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され た 観察 研究 の 報告 に は , 重要 な 情報 が し ば し ば 
欠落 し て いる か , また は 不透明 で ある 場合 が ある 。 
一 般 的 な 医学 雑誌 また は 専門 誌 に 記載 され た 疫学 研 
究 を 分 析 し た 結果 , 潜在 的 な 交 絡 変数 [confoundmg 
variables] の 選択 に 対す る 論拠 Irationale」 iX, 報告 
され て いな いこ と が 多い こと が 見 出さ れ て いる 9。 
また , 精神 医学 分 野 の ケー ス ・ コ ント ロー ル 研 究 の 

SUC, ケー ス [case] と コン トロ ー ル [control] を 
同定 [identify] する た め に 用 いた 方 法 が 説明 され て 
いた の は わずか で あっ た 7?。 脳卒中 に 関す る 縦断 研 
究 [longitudinal study, 訳者 注 : コホート 研究 と 同義 ] 
の 調査 で は , 49 試 験 の うち の 17 試 験 (35%) 23, 適 
格 基準 [egibihty criteria] を 特定 [specifty] し て いな 
か っ た 『。 こ の ほか に も , 報告 の 透明 性 が 十分 で な 
けれ ば , 研究 に よる 恩恵 が も た ら さ れる の が 遅れ る 
可能 性 も 指摘 され て お り ?%, 観察 研究 の 報告 に 関す 
る ガイ ダン ス の ニー ズ が 主張 され て きた め 攻 。 

研究 報告 に お ける 推奨 に より , 報告 の 質 を 改善 さ 
せる こと が 可能 で ある 。 了 臨床 試験 報告 の 標準 化 に む 
けた CONSORT (Consolidated Standards of Reporting 
Trials) 声明 の 初版 は 1996 年 に 作成 され , その 5 年 後 
に 改訂 され た ゆ 。 医 学 雑誌 の 多く が この CONSORT 
声明 を 支持 し ゆ , この 結果 , RCT の 報告 の 質 は 改善 
され て きた ゃ 5 。 そ る その他 の 研究 分 野 , た と えば RCT 
の メタ アナ リ シ ス や 診断 に 関す る 研究 "な ど に 
お いて も , 同様 の イニ シア チ ブ が 作成 され て いる 。 
われ われ は , 方 法論 学者 , 研究 者 お よび 雑誌 編集 者 
の ネッ トワ ー ク を 構築 し , 疫学 に お ける 観察 研究 の 
報告 に 対す る 推奨 を 記し た STROBE (The Strength- 
ening the Reporting of Observational Studies in Epide- 
miology) 声明 を 開発 し た 。 








STROBE 声 明 の 目的 と 使用 方 法 
Aims and use of the STROBE statement 











STROBE 声 明 は , 分 析 的 疫学 研究 に お ける 三 つ の 
主要 な 研究 デザ イン [訳者 注 : 横断 研究 は 記述 疫学 
の 主要 な 研究 デザ イン で も ある ] で ある , コホート 
研究 , ケー ス ・ コ ント ロー ル 研 究 。 お よび 横断 研究 
に お いて , それ ら の 報告 で 記載 され る べき 項目 の 
チェ ッ ク リ スト で ある 。 こ の 意図 する と ころ は , fü 
察 研究 の より よい 報告 の た め の ガ イダ ンス と な る こ 


203 


STROBE 声 明 (観察 研究 ) 


と で あり , これ ら の 推奨 は , 試験 デザ イン や ゃ 試験 実 
施 を 規定 する も の で は な い 。 ま た , 報告 の 透明 性 を 
保つ こと は 評価 の 前 提 人 条件 と な る が , チェ ッ ク リ ス 
ト が 観察 研究 の 質 を 評価 する た め の 手 段 と な る も の 
で は な い 。 

本 論文 は , STROBE 声 明 を 提示 し , どの よう に 開 
発 さ れ た か を 説明 する も の で ある 。STROBE 声 明 の 
説明 と 詳細 を 記し た 論文 [Explanation and Elaboration 
article] 5^?) で は , さま ざま な チェ ッ ク リ スト 項目 
を 取り 込む こと の 妥当 性 を 示し , 方 法論 的 背景 , お 
よび 透明 性 が 高い と 考え られ る 報告 例 を あげ て い 
る 。 こ の 論文 は 4zz2/s of Internal Medicine (www. 
annals.org), PLoS Medicine (www.plosmedicine. 
org) 33 k U Epidemiology (www.epidem.com) の 
website で 自由 に 閲覧 で き , STROBE チ ェ ッ クリ ス 
ト と あわ せ て 使用 する こと を 強く 推奨 する 。 








STROBE 声 明 の 開発 
Development of the STROBE statement 





われ われ は , 2004 年 に STROBE イ ニシ ア チ ブ を 
設立 し , ワー クシ ョ ッ プ の た め の 資 金 提供 を 受け , 
ウェ ブサ イト を 立ち 上 げた (www.strobe-statement. 
org) 。 教科書 , 文献 デー タベース , 参考 文献 リス ト 
を 検索 し , さら に は 以前 の 推奨 や , 報告 の 実証 的 研 
究 [empirical study], 重要 な 方 法論 的 研究 に つい て 
言及 し て いる 論文 な ど が 含ま れ た , 個人 ファ イル の 
関連 資料 も 検索 し た 。 観察 研究 で は 多く の 異な る 試 
験 デザ イン が 用 いら れ て いる た め , STROBE の 適応 
範囲 [scope] を 明確 に 定義 づけ る 必要 が ある こと を , 
われ われ は 早い 時 期 か ら 感 じ て い た 。 そ こ で , 分 析 
的 観察 研究 に も っ と も 多く 使用 さき され て いる 三 つ の 研 
究 デ ザイ ン で ある , コホート 研究 , ケー ス ・ コ ント 
ロー ル 研 究 , 横断 研究 に 焦点 を 合わ せる こと と し 
Tes 

われ われ は , 2004 年 9 月 に , 英国 の ブリ スト ル に 
て 2 日 間 の ワー クシ ョ ッ プ を 開催 し た 。 欧 州 と 北米 
の 疫学 者 , 方 法論 学者 , 統計 学者 , 実践 家 
[practitioner] の ほか , Annals of Internal Medicine, 
BM], Bulletin of the World Health Organization, 
International Journal of Epidemiology, JAMA, 
Preventive Medicine, The Lancet の 雑誌 編集 者 を 含む 














23 名 が この 会 議 に 参加 し た 。 そ し て , STROBE へ の 
貢献 に 関心 を 示し て いた も の の , ワー クシ ョ ッ プ に 
参加 で き な か っ た その 他 10 名 の 関係 者 に は , 書面 
に よる 協力 を 求め た 。 三 つの ワー キン ググ ルー プ が , 
それ ぞ れ の 試験 デザ イン ご と に , チェ ッ ク リ スト に 
iiM Eck au id uS e ape 
< 暫定 的 な 項目 (website より 入手 可能 ) は , 議論 を 
0:5 005 ue 
ト の ドラ フト は 全 参 加 者 に よっ て 議論 され , 可能 な 
場合 は , 三 つ の 試験 デザ が イン すべ て に 適応 で きる 項 
目 と し て 修正 され た 。 そ し て , 最後 の 全体 会 議 で 
STROBE 声 明 を 完成 させ , さら に , 普及 に むけ た 戦 
略 を 策定 し た 。 

ワー クシ ョ ッ プ 終了 後に われ われ は , 3 種類 すべ 
て の デザ イン を 含め た 統合 チェ ッ ク リ スト の 草案 を 
ERL, website に 公開 し た 。 ワ ー ク ショ ッ プ 参加 
者 と , 新た に 加わ っ た 科学 者 や 雑誌 編集 者 に , この 
チェ ッ ク リ スト の ドラ フト に 対す る コメ ント を 求め 
Zo Zo% website 上 で 三 つ の 改訂 版 を 続け て 公表 
L, 寄せ られ た コメ ント や 変更 点 に 関す る 二 つ の 概 
要 を 公表 し た 。 こ の 過程 に お いて , コー ディ ネー ト 
グル ー プ (本 論文 の 著者 な ど ) は , チェ ッ ク リ スト 
の 修正 , 本 論文 お よび Explanation and Elaboration 
jM の 準備 の た め に , 1 へ 2 日 間 に わ た る 8 回 

会 合 と , 数 回 の 電話 会 議 を 実施 し た 。 コ ー デ ィ 
ネー トグル ー プ は , 方 法論 給 お よび 編集 知識 の ある 3 
s dm を 招き , Explanation and n 
paper の 執筆 で の 支援 を 受け , 本 論文 の 最後 に 記 
た 30 名 以上 の 関係 者 に フ c uv 
われ われ は , 数 週間 を 費やし て , 協力 者 か ら 論文 の 
ドラ フト に 関す る 批評 を 求め , また, 締め 切り は e- 
mail で 通知 し た 。 




















STROBE 構 成 要 素 
STROBE components 











STROBE 声明 は , 観察 研究 の より よい 報告 の た め 
に 重要 と 思わ れる 22 項 目 か ら な る チェ ッ ク リ スト 
で ある ( 表 参 照 )。 こ れ ら の 項目 は , 論文 タイ ト 
ル ・ 抄 録 (項目 1), は じ め に (項目 2, 3), 方 法 ( 項 
目 4 て 12), 結果 (項目 13 て 17), 考察 (項目 18 て 21), 
その 他 の 情報 (項目 22 : 研究 の 財源 に 関す る 項目 ) 
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に 対応 し て いる 。18 項 目 は 三 つ の 試験 デザ イン すべ 
て に 共通 し て お り , 4 項目 (項目 6, 12, 14, お よび 
15) は デザ イン 特異 的 で あり , 項目 内 容 の すべ て ま 
た は 一 部 が 研究 デザ イン ご と に 異な っ て いる 。 い く 
つか の 項目 が 付け られ て いる ) に 関し て は , ケー 
ス ・ コ ント ロー ル 研 究 で は ケー ス と コン トロ ー ル そ 
れ ぞ れ で , コホート 研究 と 横断 研究 に お いて は , WE 
FR [exposed ] 群 と 非 嘆 露 [unexposed] 群 そ を れ ぞ れ で , 
別々 に 説明 すべ き で ある 。 こ の 論文 で は , 一 つの 
チェ ッ ク リ スト と し て 提示 し た が , STROBE の 
website で は 三 つ の 試験 デザ が イン ご と の チェ ッ ク リ 
スト が 閲覧 で きる 。 








合い と 限界 


Implications and limitations 











STROBE 声 明 は , 分 析 的 観察 研究 を 執筆 する 著者 
を 支援 し , また , それ ら の 論文 の 出版 を 考え て いる 
編集 者 や 査読 者 を サポ ー ト し , そし て すでに 出版 さ 
れ た 論文 を 批評 的 に 評価 する 読者 の 助け と な る た め 
に 開発 され た 。 わ れ わ れ は , と くに CONSORT 声 明 
な ど , 先 に 開発 され た イニ シア チ ブ に よっ て 得 ら れ 
た 経験 を 考慮 し つつ , 開か れ た プロ セス を 通じ て 
チェ ッ ク リ スト を 発展 させ た 。 方 法論 と 同様 に , BH 
ra oM MEM ur チェ ッ 
クリ スト の ドラ フト を 広範 囲 の 協議 + る こと を 
繰り 返し た 。 Rn ッ £ リス ト は 
さま ざま な 経歴 や 観点 を も つ 数 多く の 協力 者 に よる 
情報 提供 に 基づい て いる 。 ま た , この チェ ッ ク リ ス 
ト と と も に 使用 され る 目的 で 作成 され た , 包括 的 な 
解説 論文 3~20) は , この 協議 過程 か ら 多大 な 恩恵 を 
受け た 。 

観察 研究 は , 新規 発見 事項 か ら 既 発見 事項 の 確認 
また は 反論 に 至る まで , 広範 囲 に わた る 目的 を 達成 
する の に 役立つ ゆ ^209。 な か に は 本 質 的 に 探索 的 
[exploratory] 研究 で , 興味 深い 仮説 を 打ち 立て る よ 
うな 研究 も あり , また , 入手 可能 な デー タ か ら 明 確 
に 定義 し た 仮説 を 追究 する 研究 も ある 。 さ ら に 別 の 
NE ON Me do A 
タ の 収集 が 注意 深く 計画 され て いる 。 は 常に , 
試験 に お いて 何 が 意図 され (€ に 
な いか ), 実施 され , 発見 され , そし て 結果 が 何 を 
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表 STROBE 声 明 : 観察 研究 の 報告 に お いて 記載 すべ き 項 目 の チ ェ ッ クリ スト 


no 推奨 報告 頁 
タイ トル ・ 抄 録 1 (a) タイ トル また は 抄録 の な か で , 試験 デザ イン を 一 般 に 用 いら れる 用 語 
[title and abstract] で 明示 する 。 


(b) 抄録 で は , 研究 で 行わ れん た こと と 明らか に され た こと に つい て , 十分 
な 情報 を 含み か つ バ ラン ス の よい 要約 を 記載 する 。 








は じ め に [introduction] 






































背景 [background]/ 2 研究 の 科学 的 な 背景 と 論拠 を 説明 する 。 

論拠 [rationale] 

目的 [objective] 3 特定 の 仮説 を 含む 目的 を 明記 する 。 

方 法 [methods] 
研究 デザ イン [study design] 4 研究 デザ イン の 重要 な 要素 を 論文 の は じ め の [early] 部 分 で 示す 。 
セッ ティ ング [setting] 5 セッ ティ ング , 実施 場所 の ほか , 基準 と な る 日 付 に つい て は , 登録 , Uis 
[exposure], 追跡 , デー タ 収 集 の 期間 を 含め て 明記 する 。 

参加 者 [participant] 6 (a) ・ コ ホー ト 研 究 [cohort study] : 適格 基準 [eligibity criteria], 参加 者 の 
FENI [sources], 選定 方 法 を 明記 する 。 追跡 の 方 法 に つい て も 記述 
する 。 

・ ケ ー ス ・ コ ント ロー ル 研 究 [case-control study] : 適格 基準 , 参加 者 

の 母 集団 , ケー ス [case] の 確定 方 法 と コン トロ ー ル [control] の 選 

















方 法 を 志す 。 ケ ー ス と コン トロ ー ル の 選択 に お ける 論拠 を 示す 。 
・ 横 断 研究 [cross-sectional study] : 適格 基準 , 参加 者 の 母 集団 , 選 
方 法 を 示す 。 
(b) ・ コ ホー ト 研 究 : マッ チン グ 研 究 [matched study] の 場合 , マッチング 
の 基準 , WEÉSETE[exposed] & JESSRTIE [unexposed] の 各 人 数 を 記載 す 
る 。 
・ ケ ー ス ・ コ ント ロー ル 研 究 : マッ チン グ 研 究 [matched study] の 場合 , 
マッ チン グ の 基準 , ケ ー ス あたり の コン トロ ー ル の 人 数 を 記載 する 。 
変数 [variable] 7 。 すべ て の アウ トカ ム , WS, 予測 因子 [preqictor], 潜在 的 交 絡 因子 
[potential confounder], 潜在 的 な 効果 修飾 因子 [effect modifier] を 明確 に 定義 
する 。 該当 する 場合 は , 診断 方 法 を 志す 。 






















































































デー タ 源 [data source]/ 8* 関連 する 各 因 子 に 対し て , デー タ 源 , 測定 ・ 評 価 方 法 の 詳細 を 示す 。 二 つ 
測定 方 法 以上 の 群 が あ る 場合 は , 測定 方 法 の 比較 可能 性 [comparability] を 明記 する 。 
バイ アス [bias] 9 潜在 的 な バイ アス 源 に 対応 する た め に と られ た 指 置 が あれ ば すべ て 示す 。 
研究 サイ ズ [study size] 10 研究 サイ ズ [ 訳 者 注 : 観察 対象 者 数 ] が どの よう に 算出 され た か を 説明 する 。 
量 的 変数 11 (a) 量 的 変数 の 分 析 方 法 を 説明 する 。 該 当 す る 場合 は , どの グル ー ピ ング 
[quantitative variable ] [groupmg] が な ぜ 選 ば れ た か を 記載 する 。 

統計 ・ 分 析 方 法 12 (a) 交 絡 因子 の 調整 に 用 いた 方 法 を 含め , すべ て の 統計 学 的 方 法 を 示す 。 
[statistical method] (b) サブ グル ー プ と 相互 作用 [interaction] の 検証 に 用 いた すべ て の 方 法 を 示 

す 。 


(c) 欠損 デー タ [missing data] € を どの よう に 扱っ た か を 説明 する 。 
(d) ・ コ ホー ト 研 究 : 該当 する 場合 は , 脱落 例 [loss to follow-np] を どの よ 
うに 扱っ た か を 説明 する 。 
・ ケ ー ス ・ コ ント ロー ル 研 究 : 該当 する 場合 は , ケー ス と コン トロ ー 
ル の マッ チン グ を どの よう に 行っ た か を 説明 する 。 
・ 横 断 研究 : 該当 する 場合 は , サン プリ ング 方 式 [sampling strategy] を 
考慮 し た 分 析 法 に つい て 記述 する 。 
(e) あら ゆる 感度 分 析 [sensitivity analysis] の 方 法 を が す 。 





結果 [result] 
参加 者 [participant] 13* (a) 研究 の 各 段 階 に お ける 人 数 を 示す ( 例 : 潜在 的 な 適格 [etigible] 者 数 , 
適格 性 が 調査 され た 数 , 適格 と 確認 され た 数 , 研究 に 組入れ られ た 数 , 
フォ ロー アッ プ を 完了 し た 数 , 分 析 さ れ た 数 )。 
(b) 各 段 階 で の 非 参 加 者 の 理由 を 示す 。 
(c) フロ ー チ ャ ー ト に よる 記載 を 考慮 する 。 









































記述 的 デー タ 14* (a) 参加 者 の 特徴 ( 例 : 人 口 統計 学 的 , 臨床 的 , ESFE) BRE 
[descriptive data] 潜在 的 交 絡 因子 の 情報 を 直す 


(b) それ ぞ れ の 変数 に つい て , デー タ が 欠損 し た 参加 者 数 を 記載 する 。 
(c) コホート 研究 : 追跡 期間 を 平均 お よび 合計 で 要約 する 。 
































アウ トカ ム デ ー タ 15* ・ コ ホー ト 研 究 : アウ トカ ム 事 象 の 発生 数 や 集約 尺度 [summary measure] 
[Outcome data] の 数 値 を 経時 的 に 示す 
・ ケ ー ス ・ コ ン トロ ー ル 研究 : ERAT AU—OB, EROS 
尺度 を 示す 
・ 横 断 研究 : アウ トカ ム 事 象 の 発生 数 また は 集約 尺度 を 示す 
お も な 結果 [main result] 16 (a) 調整 前 [unaqjusted] の 推定 値 と , 該当 する 場合 は 交 絡 因子 で の 調整 後 の 





推定 値 , そし て それ ら の 精度 ( 例 : 95% 信 頼 区 間 ) を 記述 する 。 どの 

交 絡 因子 が , な ぜ 調 整 さ れ た か を 明確 に する 。 

(b) 連続 変数 [continuous variable] が カテ ゴリ ー 化 され て いる と き は , カテ 
ゴリ ー 境 界 [category boundary] を 報告 する 。 

(c) 意味 の ある [relevant] 場合 は , 相対 リス ク [relative risk] を , 意味 を も つ 
期間 の 絶対 リス ク [absolute risk] に 換算 する こと を 考慮 する 。 


他 の 解析 [other analysis] 17 その 他 に 行わ れ た すべ て の 分 析 ( 例 : サブ グル ー プ と 相互 作用 の 解析 や 感 
度 分 析 ) の 結果 を 報告 する 。 


























考察 [discussion] 




































































鍵 と な る 結果 [key result] 18 研究 目的 に 関し て の 鍵 と な る 結果 を 要約 する 。 
BRS [limitation] 19 潜在 的 な バイ アス や 精度 の 問題 を 考慮 し て , 研究 の 限界 を 議論 する 。 溢 在 
的 バイ アス の 方 向 性 と 大 き さ を 議論 する 。 
解釈 interpretation] 20 的 , 限界 , 解析 の 多重 性 [multiplicity], 同様 の 研究 で 得 ら れ た 結果 や そ 
の 他 の 関連 する エビ デン ス を 考慮 し , 慎重 で 総合 的 な 結果 の 解釈 を 記載 す 
る 。 
一 般 化 可能 性 21 研究 結果 の 一 般 化 可能 性 ( 外 的 妥当 性 [external validity) を 議論 する 。 
[generalisability ] 
その 他 の 情報 [other information] 
研究 の 財源 [funding] 22 研究 の 資金 源 , 本 研究 に お ける 資金 提供 者 [tunder] の 役割 を 示す 。 該 当 す 
る 場合 に は , 現在 の 研究 の 元 と な る 研究 [original study] に つい て も 同様 に 
示す 。 
* ケ ー ス ・ R ケー ス と コン トロ ー ル に 分 け て 記述 する 。 コ ホー ト 研 究 と 横断 研究 に お いて 該当 する 場合 に 
ix, 明 露 群 と 非 過 露 群 に 分 け て 記述 する 。 








注 ・ 本 STROBE 声 明 の 解説 と 詳細 に つい て 記述 し た "Strengthening the Reporting of Observational studies in Epidemiology 
(STROBE): Explanation and elaboration” で は , それ ぞ れ の チェ ッ ク リ スト 項目 に つい て 考察 し , 方 法論 的 背景 や 報告 され た 実 
例 に つい て も 紹介 し て いる 。STROBE チ ェ ッ クリ スト は この 論文 (Annals の Internal Medicine の website (www.annals.org) , 
Epidemiology D website (www.epidem.org) も し く は ProS Medicine の website (www.plosmedicine.com) で 自由 に 閲覧 可能 ) と と も 
に 使用 する こと が も っ と も 適し て いる 。 コ ホー ト 人 研究 ,。 ケー ス ・ コ ント ロー ル 研 究 。 お よび 横断 研究 の た め の 個 別 の チェ ッ ク 
リス ト は , STROBE の website (www.strobe-statement.org) に て 閲覧 で きる 。 
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意味 し て いる の か を 知る こと を 求め て お り , われ わ 
れ は , チェ ッ ク リ スト が この よう な すべ て の 研究 に 
有用 で ある と 考え て いる 。 現 時点 で の STROBE の 適 
用 範囲 は , 観察 人 研究 の 三 つ の 主要 な デザ イン に 限ら 
れ て いる 。 わ れ わ れ は , 症例 クロ ス オ ー バ ー 研 究 
Lcase-crossover study] や 生態 学 的 研究 [ ecological 
study] な どの 別 の 試験 デザ イン へ 対応 し た STROBE 
の 拡張 や , 特別 な 主題 領域 の 論文 に 対応 し た 
STROBE の 拡張 が 行わ れる こと を 期待 する 。 
CONSORT 声 明 に 関し て は , WE, 四 つ の 拡張 版 が 
公開 され て いる 329。 なお, STROBE の 最初 の 拡 
張 は , 遺伝 子 - 疾 患 関 連 人 研究 [gene-disease association 
study] の 領域 で , “STROBE Extension to Genetic 
Association studies (STREGA) initiative?" と し て 作 
成 中 で ある 。STROBE 声 明 の 拡張 を めざし て いる 
方 々 に は , 取り 組み の 重複 を 回 避 す る た め , まず は 
われ われ コー ディ ネー トグル ー プ まで ご 連絡 いた だ 
きた い 。 

STROBE 声 明 は , 観察 研究 の 報告 を 固定 し た 
[rigid] 7 フォ ー マ ッ ト に 収め る た め の 試 み と し て 解釈 
され る べき で は な い 。 チェ ッ ク リ スト 項目 の 内 容 は , 
論文 内 の どこ か で 十分 詳細 に , か つ 透 明 性 を も っ て 
記載 され る べき で ある が , 記述 する 順番 と その 形式 
は , 著者 の 好み , 雑誌 の スタ イル , また は 研究 分 野 
の 伝統 的 様式 に 従え を ば よい 。 た と えば われ われ は, 
「 結 果 」 の 報告 で は 複数 の 独立 し た 項目 に つい て 検 
討 し た が , 論文 著者 は 一 つの セク ショ ン あ る い は 一 
つの 表 の な か で , いく つか の 項目 に つい て 記載 する 
可能 性 が ある こと を 認識 し て いる 。 ま た , 研究 の 資 
金 源 [source of funding] や 資金 提供 者 funder ] の 役 
割 に 関す る 項目 22 に つい て は , 論文 の 附録 
[appendix], また は 方 法 の セク ショ ン で 記載 する こ 
と も 可能 で ある 。 わ れ わ れ は , 報告 の 標準 化 を め ざ 
し て いる の で は な い 。RCT の 著者 は , CONSORT 
基準 に 従う こと を 医学 雑誌 編集 者 か ら 求 め ら れ 
る ⑳。 し か し , われ われ は 論文 形式 や 用 語 使い まで 
b, STROBE に 従う 必要 は な いと 考え て いる 。 論 
著者 に は , 具体 例 の ある 記述 を 行い , 研究 に 関す る 
本 質 的 な 情報 を 補完 し , そし て 読者 の 関心 を 集め る 
よう に する こと を 奨励 する 7。 

そし て われ われ は , STROBE 声 明 が , すでに 発表 
され た 観察 研 究 論 文 の 質 を 評価 する 道具 と し て 開発 
され た の で は な いこ と を 強調 し て お く 。 そ の よう な 
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指標 は 他 の グル ー プ か ら 開 発 さ れ て お り , 最近 の シ 
ステ マテ ィ ッ ク ・ レ ビュ ー の 主題 と な っ て いた %9。 
説明 と 詳細 を 述べ た 論文 [Explanation and Elaboration 
paper] では, その 後 の 研究 で 試験 結果 が 検証 
[confirm] & され て いな い 試 験 か ら 引 用 し た 「 よ い 報 
告 例 」 を 紹介 し た 。 よ い 報 告 例 に あげ た 試験 の 重要 
な 特徴 は , 研究 の 質 が 高い と いう より は , 報告 の 質 
が 高い と いう 点 で ある 。 今後 , 論文 著者 や 雑誌 が 
STROBE を 採択 [adopt] する こと に な れ ば , 交 絡 
[confounding], バイ アス [bias], 一 般 化 可能 性 
[generalisability] と いっ た 問題 が より 明白 に な り , 
科学 界 や 一 般 メ ディ ア で の 新規 発見 に 関す る 過剰 に 
熱狂 的 な [over-enthusiastic] 発表 を 抑制 する こと に 
つなが る か も し れ な い 9。 そ し て 長期 的 に は , 研究 
の 実施 方 法 の 向上 に つなが る と 考え られ る 。 よ り よ 
い 報 告 は , いつ 新しい 研究 が 必要 と な る か , また 何 
に 注目 すべ きか の 決定 に 役立つ 情報 を 提供 する か も 
し れ な い 。 

われ われ は , 各 チ ェ ッ クリ スト 項目 お よび 下位 項 
H [subitem] に つい て の 包括 的 な シス テマ ティ ッ 
ク ・ レ ビュ ー も , エビ デン ス ・ ベ ー ス に お ける 溝 を 
埋め る た め の 独 自 研 究 も 実施 し な か っ た 。 ま た , 4 
プロ セス に わた り 作 成 に 関わ っ た 参加 者 が 除外 され 
る こと は な か っ た が , 本 プロ ジェ クト に 貢献 し た グ 
ルー プ の 構成 は 既存 の ネッ トワ ー ク に よる 影響 を 受 
け て お り , 地理 的 観点 あか ら の 代表 性 [representative] 
は な く (すなわち , ほぼ 欧州 や 北米 の 参加 者 で 構成 
され た ), また , 研究 領域 や 専門 分 野 の 観点 か ら の 
代表 性 も ちい えな い だ ろ う 。STROBE お よび 人 研究 発表 
に 関す る その 他 の 推奨 は , 継続 的 な 批評 , 洗練 , そ 
し て 必要 に 応じ た 修正 [change」 を 経て 発展 させ る 
必要 が ある こと を 強調 する 。 今後 われ われ は , 専門 
誌 や 他 言 語 の 雑誌 で の 二 次 出版 [re-publication] な €, 
STROBE の 普及 に むけ た 提案 を 歓迎 する 。 チ ェ ッ ク 
リス ト の 他 言 語 へ の 翻訳 を 考え て いる グル ー プ や 個 
人 の 研究 者 は , 事前 に た コー ディ ネー トグル ー プ まで 
ご 連絡 いた だ きた い 。 わ れ わ れ は , 寄せ られ た コメ 
ント や や 批判, 新しい エビ デン ス , そし て チェ ッ ク リ 
スト の 使用 経験 な ど を 考慮 し , 今後 , この チェ ッ ク 
リス ト を 改訂 し て いく 予定 で ある 。 読 者 の 方 々 に は , 
STROBE の website (www.strobe-statement.org) を 通 
C, コメ ント を 寄せ て いた だ ける よう お 願い し た 
い 。 
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